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Tragende Gründe 
zum Beschluss über eine Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
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vom  16. Mai 2006 

 
 
 

Inhaltsverzeichnis 

1. Gesetzlicher Auftrag 2 

2. Erstellung eines Stellungnahmeentwurfs 2 
2.1 Formaler Ablauf der Beratungen 2 
2.2 Richtlinienänderung zur Stellungnahme 3 
2.3 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 3 

3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 4 
3.1 Eingegangene Stellungnahmen 4 
3.2 Auswertung der Stellungnahmen 4 
3.3 Zeitlicher Beratungsverlauf 4 

4. Beratungsergebnis 5 

5. Anhang 6 
5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 6 
5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 7 

 



Gesetzlicher Auftrag 

 

2 

1. Gesetzlicher Auftrag 
Nach § 35b Abs. 3 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss die 
Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse über die Anwendung von zugelassenen 
Arzneimitteln für Indikationen oder Indikationsbereiche, für die sie nach dem 
Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz/ AMG) nicht 
zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.  
Der Gemeinsame Bundesaussschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie/ AMR) festlegen, welche 
zugelassenen Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten 
verordnungsfähig sind. 
 
 
2. Erstellung eines Stellungnahmeentwurfs 
Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wurde mit Briefdatum vom 7. November 
2006 eine positive Empfehlung der Expertengruppe Off-Label zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Behandlung des kolorektalen Karzinoms 
mit 5-Fluorouracil durch die Geschäftsstelle am Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte zugeleitet. Die entsprechende Bewertung ist auch auf den 
Internetseiten des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte 
www.bfarm.de veröffentlicht. 
 

Wirkstoff/Arzneimittel und Indikation Stand Briefdatum

5-Fluorouracil ohne Kombination mit Folinsäure in der (neo-) 
adjuvanten Therapie kolorektaler Karzinome 

21.07.2005 07.11.2005

 
2.1 Formaler Ablauf der Beratungen 
Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat daraufhin in seinen Sitzungen am 
6. Dezember 2005, 12. Januar 2006 und 2. Februar 2006 die Annahme und 
Umsetzung der Empfehlung beraten und konsentiert. 
 

Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 

22. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

6. Dezember 
2005 

Annahme der Empfehlung der 
Expertengruppe 

23. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

12. Januar 
2006 

Umsetzung der Empfehlung der 
Expertengruppe zu 5-Fluorouracil zur 
Behandlung des kolorektalen Karzinoms in 
die Arzneimittel-Richtlinie 

24. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

2. Februar 
2006 

Beschlussvorlage zur Einleitung des 
Stellungnhameverfahrens zur Änderung der 
AMR 
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2.2 Richtlinienänderung zur Stellungnahme 
In Teil A der Anlage 9 werden verordnungsfähige Arzneimittel in 
zulassungsüberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (gemäß 
Nr. 24 Anhörungsfassung der AMR, Anlage 4.1), sowie die Angaben zur ggf. 
notwendigen Verlaufsdokumentation (gemäß Nr. 28). Notwendige 
Voraussetzungen sind dafür die Zustimmung des pharmazeutischen 
Unternehmers (gemäß Nr. 24 a) sowie eine positive Empfehlung durch die 
Expertengruppe (gemäß Nr. 24 b). Bei der Übernahme der Empfehlungen der 
Expertengruppe prüft der Gemeinsame Bundesausschuss, ob die Anwendung 
des Wirkstoffes in der Off-Label-Indikation medizinisch notwendig oder 
wirtschaftlich ist (gemäß Nr. 24c). 
 
Nach Überprüfung der Voraussetzungen wird vorgeschlagen, in Teil A der 
Anlage 9 5-Fluorouracil-haltige Arzneimittel in der Monotherapie kolorektaler 
Karzinome aufzunehmen. 
 
Aufgrund eines offensichtlichen Schreibfehlers in der Feststellung der 
Expertengruppe Off-Label „5-Fluorouracil ohne Kombination mit Folinsäure in 
der (neo-) adjuvanten Therapie kolorektaler Karzinome“ wurde unter dem Punkt 
Dosierung bei Rektumkarzinom Stadium II und III die Angabe auf Seite 11 der 
Empfehlung „Tag 21 bis 25“ in „Tag 29 bis 33“ korrigiert. 
 
2.3 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Februar 2006 
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155) beschlossen 
(Anlage 6.3). 
Mit Schreiben vom 1. März 2006 wurde den Anhörungsberechtigten nach § 92 
Abs. 3a SGB V (Anlage 5.1) bis zum 31. März 2006 Gelegenheit zur 
Stellungnahme zur Richtlinienänderung gegeben (Anlage 5.2). 
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3. Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 
3.1 Eingegangene Stellungnahmen 
Aufgrund des Anhörungsschreibens sind folgende Stellungnahmen 
anhörungsberechtigter Organisationen eingegangen: 
 

Anhörungsberechtigte 
Organisation: Briefdatum: Eingangsdatum:

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 
e.V. (VFA) 29.03.2006 31.03.2006 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen 
Industrie (BPI) 30.03.2006 31.03.2006 
 
3.2 Auswertung der Stellungnahmen 
3.2.1 Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) 
In der Stellungnahme des VFA wurde auf die Stellungnahme zum vorherigen 
Beschluss vom 15.11.2005 zur Einleitung eines Anhörungsverfahrens zur 
Änderung der AMR im Abschnitt H und der Analge 9 verwiesen. Eine inhaltliche 
Stellungnahme zur Umsetzung der Off-Label-Empfehlung für 5-FU bei 
kolorektalen Karzinomen erfolgte nicht. 
 
3.2.2 Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) 
In der Stellungnahme des BPI wurde auf die Stellungnahme zum vorherigen 
Beschluss vom 15.11.2005 zur Einleitung eines Anhörungsverfahrens zur 
Änderung der AMR im Abschnitt H und der Analge 9 verwiesen. Eine inhaltliche 
Stellungnahme zur Umsetzung der Off-Label-Empfehlung für 5-FU bei 
kolorektalen Karzinomen erfolgte nicht. 
 
3.3 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 

22. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

6. Dezember 
2005 

Annahme der Empfehlung der 
Expertengruppe 

23. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

12. Januar 
2006 

Umsetzung der Empfehlung der 
Expertengruppe zu 5 Fluorouracil zur 
Behandlung des kolorektalen Karzinoms in 
die Arzneimittel-Richtlinie 

24. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

2. Februar 
2006 

Beschlussvorlage zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
AMR 
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Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 

Gemeinsamer 
Bundesausschuss 

21. Februar 
2006 

Beschluss zur Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der 
AMR 

27. Sitzung UA 
„Arzneimittel“ 

4. Mai 2006 Abschließende Beratung und 
Konsentierung des Beschlussentwurfs und 
der Tragenden Gründe zur Änderung der 
AMR 

 
Da keine inhaltlichen Stellungnahmen zu der geplanten Ergänzung in Teil A der 
Anlage 9 der Arzneimittel-Richtlinie eingegangen sind, wurde in der 27. Sitzung 
des Unterausschusses am 4. Mai 2006 die Änderung der Arzneimittel-Richtlinie 
in der Fassung des Stellungnahmeentwurfs abschließend beraten sowie eine 
Beschlussvorlage (Beschlussentwurf und Tragende Gründe) für den 
Gemeinsamen Bundesausschuss konsentiert. 
 
4. Beratungsergebnis 
Es wird vorgeschlagen, in Teil A der Anlage 9 5-Fluorouracil-haltige Arzneimittel 
in der Monotherapie kolorektaler Karzinome entsprechend des 
Stellungnahmeentwurfs aufzunehmen. 
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5. Anhang 
 
5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 
 

Firma Strasse Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen 
Industrie (BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft 
Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte 
e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller 
e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher 
Generikaverband e.V.  
Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher 
Apothekerverband e.V. 
(DAV) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 
Eschborn/Ts 

Gesellschaft für 
Phytotherapie e.V. 
Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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Siegburg, den 16. Mai 2006 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

 
 
 

Hess 


